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1.1. 研究背景 
1.1.1. 大動脈瘤治療の変遷 
1) 大動脈瘤の定義 
大動脈瘤は「大動脈の一部の壁が、全周性、または局所性に（径）拡大または突出
した状態」であり、壁の一部が局所性に拡張したものを嚢状瘤、直径が血管正常径の
1.5倍を超えて拡大したものを紡錘状瘤と定義されている。図 1-1に部位別の大動脈瘤
の名称、大動脈瘤の成因・形状・形態を示す。一般的に紡錘状瘤では、胸部大動脈が
4.5cm以上に拡張した場合に胸部大動脈瘤 (thoracic aortic aneurysm; TAA) 、腹部大
動脈径が3cm以上に拡張した場合に腹部大動脈瘤 (abdominal aortic aneurysm; AAA) 
と称されている 1。 
 
 
図 1-1 大動脈瘤の分類 
TAA, thoracic aortic aneurysm; TAAA, thoracoabdominal aortic aneurysm; AAA, 
abdominal aortic aneurysm 
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大動脈瘤の治療には、人工血管置換術を中心とした外科治療と、血管内治療である
腹部ステントグラフト内挿術 (endovascular aortic aneurysm repair; EVAR)、胸部ス
テントグラフト内挿術 (thoracic endovascular aneurysm repair; TEVAR) とがある。 
 
2) 外科治療の歴史 
Dubostらが 1952年に AAAの切除と同種大動脈グラフトによる再建術の成功例を
報告し 2、AAAに対する外科治療が幕をあけた。同年、Voorheesらがポリビニール繊
維であるVinyon Nシートを用いて作成した人工血管を用いた動物実験を世界で初めて
成功させ 3、それ以降、様々な材質が検討され、現在最も多く使用されているポリエス
テル繊維 (Dacron) やテフロン繊維 (PTFE) の人工血管が開発された。TAAに対する
瘤切除と人工血管再建が De Bakeyと Cooleyにより 1953年に初めて報告され 4、その
後、人工血管が AAAの外科治療にも使用されるようになり、長らく人工血管置換術が
TAAと AAAに対する標準治療と位置づけられてきた。 
 
3) 腹部ステントグラフト内挿術の歴史 
1986年に Balkoらが、ポリウレタンで被覆した nitinol stentを羊の大動脈に挿入し
た動物実験を報告した 5。1990年には Parodiらが、Palmaz stentと Dacron人工血管
で作製したストレート型ステントグラフトを用いてAAAに対するEVARを実臨床で初
めて行い、1991年に 5例の臨床報告を行った 6。初期成績は満足いくものであり、この
報告によって EVARは AAAに対する低侵襲治療として注目され、企業製ステントグラ
フトの開発と臨床応用に拍車がかかった。 
1995年に欧州を中心に企業製ステントグラフトの臨床治験が開始され、1996年に
AneuRx (Medtronic社) が欧州初の CE markingを取得、1999年に米国初の FDA (US 
Food and Drug Administration) 承認を得た。 
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1990年代後半から 2000年前半にかけて、AAAに対する外科治療と EVARとを比
較することを目的とした 2つの無作為割付試験が行われた。両試験ともに、解剖学的に
外科手術にも EVARにも適した全身状態良好な AAA患者を対象としており、英国で行
われた EVAR trial 1では、60歳以上で短径 55mm以上の AAA患者 1216例（登録期
間：1999-2004年）、オランダ・ベルギーで行われた DREAM trialでは 60歳以上で短
径 50m以上の AAA患者 351例（登録期間：2000-2003年）が EVAR群と外科治療群
に割り付けられた。両試験の初期・中期成績が 2004年 (DREAM trial) と 2005年 
(EVAR trial 1) に発表され、いずれの試験においてもEVAR群は外科治療群と比較し、
30-days mortalityが統計学的有意差をもって低いことが証明された（EVAR trial 1: 
EVAR群 1.7% vs 外科治療群 4.8%、DREAM trial: EVAR群 1.2% vs 外科治療群 
4.6%）7, 8。また、中期遠隔期における動脈瘤関連死に関しても、EVAR群は外科治療
群と比較して統計学的有意差をもって低いことが証明された（EVAR trial 1: EVAR群 
3.5% vs 外科治療群 6.3%、DREAM trial: EVAR群 4.7% vs 外科治療群 9.8%）。こ
の 2つの大規模無作為比較試験の結果を受け、EVARは AAA治療の確固たる地位を獲
得し、企業製ステントグラフトの改良・新規開発がさらに加速していった。 
 
4) 胸部ステントグラフト内挿術の歴史 
1994年に Stanford大学の Dakeらによって、真性・仮性・外傷性・慢性解離性胸
部下行TAAの 13例に対しての自作ステントグラフトを用いたTEVARの初期成績が初
めて報告された 9。低侵襲で従来の外科治療による手術成績に比べて満足できるもので
あり、EVAR同様に血管内治療の礎となったものの、AAAと比較し患者数が少ないこ
とや、大動脈弓部・頸部 3分岐の解剖、強烈な血流に対抗する流体力学的な問題がステ
ントグラフト展開の技術的側面を複雑にし、企業製ステントグラフト開発を困難にした。
Gore社の胸部ステントグラフトである TAGは、1994年に開発が始まり、外科治療群
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（94例）をコントロールとし TAGを用いた TEVAR（142例）の第 2相試験が 1999
年9月から2001年5月にかけて行われた。30日以内の手術関連死亡率が手術群で6.4％、
TAG群で 2.1％と早期成績は良好であったものの、2年以上経過した 64例中 19例で
20ステントに破断を認めると同時に、12.9％の症例で 5mm以上の動脈瘤拡大を認めた
10。破断を認めた 20ステントのうち 18ステントは長軸方向の spineワイヤであり、2001
年 5月製造の製品から同ワイヤを除去、また、動脈瘤拡大はグラフト透過性に問題があ
ることが判明し、2003年 5月に低透過性タイプの PTFE素材を用いた改良型 TAGに
変更した。同デバイスを用いた再試験により初期デバイスと同等の早期成績が確認され
11、2005年 3月に米国で初の企業製ステントグラフトとして FDA承認を受けた。 
 
5) 本邦での企業製ステントグラフトの導入と現状 
本邦では、欧州から遅れること 10年、2006年 7月に Zenith (Cook社) が AAAに
対する企業製ステントグラフトとして初めて薬事承認を得た。また、2008年 7月にTAG 
(Gore社)が TAAに対する企業製ステントグラフトとして初めて薬事承認を得た。2018
年 12月現在、腹部用デバイスとして Excluder (Gore社)、Endurant (Medtronic社)、
Zenith Flex (Cook社)、Aorfix (Lombard Medical社)、AFX (Endologix社) の 5機種
が、胸部用デバイスとして大動脈解離用デバイスも含めて C-TAG (Gore社)、Valiant 
Captivia (Medtronic社)、Zenith Alpha (Cook社)、Zenith Dissection (Cook社)、Relay 
Plus (Bolton Medical)、Najuta (川澄化学) の 6機種が使用可能である。 
2006年の初承認以前から、自作ステントグラフトを用いた EVARや TEVARが行わ
れていたが、企業製ステントグラフトを導入にあたり、EVAR・TEVARを安全かつ有
効に臨床導入することを目的として、2006年 12月に日本脈管学会の呼びかけにより関
連 11学会が「日本ステントグラフト実施基準管理委員会」を設立し、「腹部大動脈瘤ス
テントグラフト実施基準」を制定、翌 2007年 12月に「胸部大動脈瘤ステントグラフ
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ト実施基準」を制定した 12。同実施基準では施設基準（設備機器・人員、手術実績、外
科医の協力）、実施医基準（基礎経験、研修義務、使用経験）、指導医基準（施行実績、
研修義務、使用経験、学会資格）、付帯事項（適応判定、画像診断、調査体制、情報公
開、実施施設の更新）が定められており、全実施施設、全実施医・全指導医が委員会に
より管理されている。実施医（指導医含む）は全実施症例のレジストリー登録を行い、
施設として追跡調査を実施する事が義務付けられている 13, 14。 
企業製ステントグラフトの承認以降、EVAR・TEVARともに順調に普及し、実施基
準管理委員会からの報告では、2015年時点でAAA治療におけるEVARの割合は 57.3% 
であったと報告されている 15。本邦における TAA・TAAA (thoracoabdominal aortic 
aneurysm) 治療件数の推移を図 1-2に示す。治療総件数、TEVARの割合ともに増加し
ており、2014年時点で TEVARの割合は 39.3% (3528件) であったと報告されている
16。現在、TAAAを治療適応とした企業製ステントグラフトは承認されておらず外科治
療が多いと考えられるため、TAA治療における TEVARの割合は前述の 39.3%よりも
高いと推測される。 
 
 
図 1-2 本邦における TAA・TAAA治療件数の推移（文献 16を元に作成） 
TAA, thoracic aortic aneurysm; TAAA, thoracoabdominal aortic aneurysm; 
TEVAR, thoracic endovascular aneurysm repair 
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1.1.2. ステントグラフト治療の位置づけ 
外科治療とステントグラフト治療の特徴を表 1-1に示す。ステントグラフト治療の
真の価値は、高齢、併存疾患、開胸・開腹手術歴などの理由で従来は外科治療不能と判
断され、動脈瘤破裂の不安を抱えながら生活していた患者を治療できるようになったこ
とである。その一方で、解剖学的適応条件が定められていることや長期成績に関する課
題がある。 
 
表 1-1 外科治療とステントグラフト治療の特徴 
 
 
1) ステントグラフトの解剖学的適応条件 
患者背景と解剖学的条件からみたステントグラフト治療を表 1-2に示す。ステント
グラフト治療はその低侵襲性から非常に魅力的な治療法であるが、全ての症例に対して
適応がある訳ではなく、デバイス毎に解剖学的適応条件が設定されている。また、本邦
では、保険適応上、EVARは外科治療不能なハイリスク症例に限るという制約がついて
いる。しかし、実際の臨床現場では TEVAR・EVARの普及とともに、外科手術可能な
症例も含めて、解剖学的適応外の症例に対しても慎重にステントグラフト治療が行われ
ている。2015年時点で、前述したレジストリーには 51690症例の腹部ステントグラフ
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トを用いた症例が登録されており、そのうち非破裂 AAA（腸骨動脈瘤合併症例を含む）
38003症例の解析では、47.7%が解剖学的適応外症例であったと報告されている 17。 
 
表 1-2 患者背景と解剖学的条件からみたステントグラフト治療 
 
 
本邦で使用可能な腹部ステントグラフトの解剖学的適応条件を表 1-3に示す。Zenith
は長い supra-renal fixation stentを有しており、腎動脈上の中枢 neck角度が規定され
ている。他のデバイスでは中枢 neck長が 15mm以上求められているのに対し、
Endurantは中枢 neck長が 10mm以上であることが特徴である。AFXは唯一の
unibody designかつ内骨格デバイスであり、大動脈分岐部に乗せる形で留置するため、
大動脈分岐角度が規定されている。Aorfixは高度屈曲に追従するようリングステント構
造となっており、他のデバイスでは中枢 neck角度が 60°以下であるところ同角度 90°
まで対応可能である。 
本邦で使用可能な胸部ステントグラフトの解剖学的適応条件を表 1-4に示す。一般
的に胸部ステントグラフトでは 20mm以上の中枢 neck長が要求されている。 
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表 1-3 本邦で使用されている腹部ステントグラフトの解剖学的適応条件（各社ホームページから写真を引用し作成 18-22） 
 
ID, inner diameter; OD, outer diameter 
  
  
 
1
0
 
表 1-4 本邦で使用されている胸部ステントグラフトの解剖学的適応条件（各社ホームページから写真を引用し作成 23-28） 
 
ID, inner diameter; OD, outer diameter 
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2) 長期成績からみたステントグラフト治療の課題 
前述した外科治療と EVARの無作為割付試験である EVAR trial 1と DREAM trial
の長期成績は 2010年のNew England Journal of Medicine誌 362巻の同一号に掲載さ
れた 29, 30。EVAR trial 1では、観察期間 6.0年（中央値）において、EVARは外科治
療よりも周術期死亡を有意に低下させたが、その EVARの優位性は 4年で消失し、遠
隔期の全死亡と動脈瘤関連死は両群で有意差を認めず、グラフト関連合併症ならびに二
次治療は EVAR群で有意に高いという結果であった。DREAM trialも同様に、観察期
間 6.4年（中央値）において、周術期死亡は EVAR群で有意に低いものの、その優位
性は 2年で消失し、6年後の累積生存率は両群間で有意差を認めず（EVAR群 68.9% vs 
外科治療群 69.9%）、EVAR群で統計学的有意に二次治療を要したという結果であった
（二次治療回避率：EVAR群 70.4% vs 外科治療群 81.8%）。 
EVAR trial 1はさらなる長期成績が報告されており、平均観察期間：12.7年で、全
死亡（EVAR群 9.3例/100人年 vs 外科治療群 8.9例/100人年）と動脈瘤関連死（EVAR
群 1.1例/100人年 vs 外科治療群 0.9例/100人年）ともに両群間で有意差を認めなか
った。ランダム化後 6か月の死亡に関しては、外科治療群に対する EVAR群の全死亡
補正 hazard ratio (HR) が 0.61、動脈瘤関連死補正 HRが 0.47と EVAR群で成績良好
であった。しかし、平均観察期間 8年目以降は成績が逆転し、外科治療群に対する EVAR
群の全死亡補正HRが 1.25、動脈瘤関連死補正HRが 5.82と外科治療群で成績良好で
あった。EVAR群における 8年目以降の動脈瘤関連死の増加は、主に遠隔期動脈瘤破裂
が関与していることが明らかになった（EVAR群13例 [7%] vs 外科治療群 2例 [1%]）。
なお、AAA治療後の破裂は EVAR群で 31例、外科治療群で 5例に認められた 31。EVAR
群の優位性が長期成績で失われた理由としては、使用されたデバイスが旧世代のもので
あったことに加えて、術後 5年目以降の画像 follow upが十分に行われていなかったた
めに、二次治療のタイミングが遅れ動脈瘤破裂に至った可能性が示唆されている。 
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EVAR後の二次治療の主な原因としては、エンドリーク（動脈瘤内への血流漏れ）、
migration（ステントグラフトのずれ）、ステントグラフト感染などがある。ステントグ
ラフト治療特有の合併症であるエンドリークの分類を図 1-3に示す。エンドリークは
type I~Vに分類されるが、特に type I エンドリークと type III エンドリークは瘤内へ
の順行性血流により体血圧が瘤にかかり、瘤拡大・破裂のリスクとして知られている 32。
近年では、遠隔期まで持続する type II エンドリークによる瘤拡大・破裂が問題となっ
ており、type II エンドリーク発生の予防法、治療介入のタイミングと治療方法がトピ
ックとなっている。 
 
 
図 1-3 エンドリークの分類 
SG, stentgraft 
 
前述の 2つの大規模無作為試験の結果から導かれたことは、EVARは低侵襲で周術
期成績は良好であるものの、遠隔期における動脈瘤破裂という課題と、それを防ぐため
の長期にわたる画像 follow upを行い、エンドリークマネージメントならびに必要に応
じて二次治療を行う必要があるということであった。 
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1.1.3. 分枝血管近傍の大動脈瘤に対するステントグラフト治療 
前項で、現行の企業製ステントグラフトの解剖学的適応条件を述べた。EVARでは
腎動脈下に 15mm以上（Endurant IIでは 10mm以上）のステントグラフト固定部位
が確保できる腎動脈下 AAAが一般的な治療適応である。また、標準型ステントグラフ
トを用いた TEVARは左鎖骨下動脈のみの閉鎖で 20mm以上（Relay Plusではデバイ
ス径によって違う）の固定部位が確保できる遠位弓部・胸部下行 TAAが一般的な治療
適応である。しかし、分枝血管近傍の大動脈瘤である傍腎動脈型 AAA、TAAA、弓部
TAA に対しては分枝血流維持の問題から標準型ステントグラフトだけでは対応できず、
外科手術と組み合わせるハイブリッド治療、chimney techniqueを用いたステントグラ
フト治療、開窓型または枝付きステントグラフトを用いた治療が必要になってくる 33。 
 
1) ハイブリッド治療 
ハイブリッド治療は、腹部分枝または頸部分枝に debranching（バイパス手術）を
行い分枝血管血流を確保した後に、分枝血管をカバーするかたちでステントグラフトを
留置する方法である。TAAAと弓部 TAAに対するハイブリッド治療を図 1-4に示す。 
TAAAに対するハイブリッド治療では、腸骨動脈から腹腔動脈、上腸間膜動脈、腎
動脈に debranchingを行ったのちに、TEVARまたは EVARが行われる。開腹手術を
要し、ハイリスク症例を対象としているとはいえ、周術期死亡率 24% 34、対麻痺 16%
との報告もあり 35、必ずしも低侵襲治療とは言えない。 
弓部 TAAにおける debranching併用 TEVARの課題は、発生率 8.8%-28.6％と報告
されている脳梗塞である 36-38。本邦における弓部置換術での脳梗塞発生率は 3.3-5.2%
程度とも報告されており 39-41、上行大動脈からの debranchingを除けば開胸操作を回避
できる利点はあるのもの、脳梗塞発生率の課題を克服できない限りは外科手術に取って
代わることはできないと考えられる。 
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図 1-4 (A) 胸腹部大動脈瘤、(B) 弓部大動脈瘤に対するハイブリッド治療 
IA, iliac artery; CA, celiac artery; SMA, superior mesenteric artery; RA, renal 
artery; CCA, common carotid artery; SCA, subclavian artery; Asc-aorta, ascending 
aorta 
 
2) Chimney techniqueを用いたステントグラフト治療 
Chimney techniqueは小口径ステントグラフト（chimneyステントグラフト）によ
り分枝血管血流を維持させながら、メインステントグラフトを chimneyステントグラ
フトと平行に留置することで、中枢 neck長を延長させる方法である。弓部 TAAに対
する double chimney併用 TEVARを図 1-5に示す。Chimney techniqueの原型は、
Greenbergらによって腎動脈下 neck長が短い AAAに対して行われ、2003年に初めて
報告された 43。弓部 TAAに対しては、Larzonらが頸動脈-左鎖骨動脈バイパスを行っ
た後に、左総頸動脈から逆行性にステントを挿入し、中枢 neck長をかせぐ方法を 2例
に行い、2005年に症例報告した 44。現在では、分枝に留置する chimneyステントグラ
フトを、メインステントグラフトの末梢に延長する “Periscope technique” や 45、2つ
のメインステントグラフトで挟み込む “Sandwich technique” などの方法も行われ 46、
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TAAAに対する治療オプションにもなっている。これらの techniqueを併用することで、
total endovascular aneurysm repairが可能となるが、chimneyステントグラフトとメ
インステントグラフトとの隙間 (Gutter) からの type I エンドリークが臨床上の課題
である。 
 
図 1-5 弓部大動脈瘤に対する double chimney technique併用 TEVAR 
TEVAR, thoracic endovascular aneurysm repair 
 
3) 開窓型・枝付きステントグラフト内挿術 
傍腎動脈型 AAAを含めた TAAA用の開窓型ステントグラフトは、Zenith 
Fenestrated AAA Endovascular Graft (Cook社) が 2005年に CE marking、2012年
に FDA承認を取得している。また、枝付きステントグラフトは、Zenith 
t-Branch/p-Branch Thoracoabdominal Endovascular Graft (Cook社)、GORE 
EXCLUDER Thoracoabdominal Branch Endoprosthesis (Gore社)、Valiant TAAA 
Stent Graft System (Medtronic社) が開発されているが、唯一 Cook社製品が 2012年
に CE markingを取得しているのみである。 
弓部 TAA用の開窓型ステントグラフトは semi-customデバイスであるNajuta (川
澄化学) が 2012年に本邦で承認、2017年に CE markingを取得しており、開窓部で
頸部分枝血管血流を温存しながら治療可能である。しかし、弓部においては主な治療対
 16 
 
象が小湾側の嚢状瘤と、適応が比較的限定的であることに加え、開窓部からの type Ia 
エンドリークが臨床上の課題である。枝付きステントグラフトでは Zenith Arch 
Branch Endovascular Graft (Cook社)、TAG Thoracic Branched Endoprosthesis 
(Gore社)、Valiant Mona LSA Thoracic Stent Graft System (Medtronic社)、Nexus 
Aortic Arch System (Endospan社)、Double-branch Ascending Thoracic Device 
(Bolton社) など各社が開発を進めている。これらの枝付きステントグラフトは、ハイ
ブリッド手術における手術侵襲の課題、chimney techniqueを用いたステントグラフト
治療における gutterエンドリークの課題、開窓型ステントグラフトにおける開窓部か
らのエンドリークの課題を解決できると期待されている。しかし、現状ではどのデバイ
スも臨床研究以外では使用できない状況であり、既存の標準型胸部ステントグラフトに
穴をあけて自作開窓型ステントグラフトとする方法や、体内でステントグラフトに開窓
を作成し小口径ステントグラフトを用いて枝付きステントグラフトとする in-situ 
fenestration techniqueが行われている（図 1-6）47, 48。 
 
 
図 1-6 (A) 自作開窓型ステントグラフト、(B) in-situ fenestration techniqueによる枝付き
ステントグラフト 
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1.1.4. 大動脈用ステントグラフトに関する不具合報告 
不具合報告制度は医療機器の安全対策のための情報収集の一つであり、医療機器の
製造販売業者は、医療機関へ製造販売した医療機器によって発生した不具合や有害事象
の情報（以下、「不具合報告」）を、医薬品医療機器法第六十八条の十の規定により厚生
労働大臣へ報告しなければならないとなっている 49。不具合報告の提出先は、医薬品医
療機器等法第六十八条の十三第三項の規定により厚生労働大臣から独立行政法人医薬
品医療機器総合機構（Pharmaceuticals and Medical Devices Agency; PMDA）になっ
ている 49。不具合報告には、製造販売業者が医療機関から得た情報を厚生労働大臣に報
告される（提出先は PMDA）ものの他に、医療機関から厚生労働大臣へ直接報告でき
る仕組みにもなっている（以下、「医療機関報告」）。医療機関報告は医薬品医療機器等
法第六十八条の十第二項の規定により定められており、平成 26年 11月 25日付けの法
改正により、不具合報告と同様に提出先が厚生労働大臣から PMDAに変更となってい
る 49。 
収集された不具合情報のうち、国内症例の概要がラインリストとして PMDAのホー
ムページ上で公開されおり、閲覧可能である 12。 
 
1) 不具合報告件数の推移 
医療機器不具合報告件数の推移を図 1-7に示す。報告総数は増加傾向にあり、平成
29年度における国内報告と外国報告を合わせた不具合報告の年間総数は 55183件であ
った。なお、同年の医療機関報告は 452件であった。不具合報告を医療機器分類別に
みると大動脈用ステントグラフトが含まれる生体機能補助・代行機器が 27466件と最
も多く、同分類における国内報告総数 8210件のうち、大動脈用ステントグラフトが 715
件で最多品目であった 50, 51。加えて、平成 24年度から平成 28年度の死亡症例のうち、
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医療機器との因果関係が否定できない報告においても大動脈用ステントグラフトが最
多品目であった 50。 
 
図 1-7 医療機器不具合報告件数の推移（厚生労働省発表データを元に作成 52） 
 
2) 胸部ステントグラフトに関する不具合報告の調査 
PMDA公開データベースを用いて検索した大動脈用ステントグラフトの不具合報告
件数を表 1-5に示す。平成 29年 1月 30日の検索日時点で 3594件の不具合が公開され
ていた 12。この中で、外科治療時に使用する J Graft Openステントグラフト（日本ラ
イフライン社）を除いた胸部ステントグラフト 12品目、1460件を対象として、不具合
報告内容を調査したところ、358件 (24.5%) が死亡報告であり、重篤度の高い報告が
多かった。「医療機器の不具合」ならびに「患者等の有害事象」の記載項目では、エン
ドリーク関連の報告が 584件 (40.0%) で最多であった。エンドリークに関する報告件
数の内訳を表 1-6に示す。Type別では、type I エンドリークの報告が 342件 (58.6%) 
で最多であり、type II エンドリークが 172件 (29.5%) と続いていた。また、エンド
リークは報告によって記載箇所が異なっており、338件 (57.9%) は「医療機器の不具
合」として報告されていた。その一方、246件 (42.1%) は「患者等の有害事象」とし
て報告されており、これらの報告のうち 188件 (76.4%) は、「医療機器の不具合」は不
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明として報告されていた。全体では、960件 (65.8%) の報告で「医療機器の状況」は
不明として報告されていた。その他の報告においては、同じような不具合・有害事象に
対して様々な用語が使用されていた。 
  
 
2
0
 
表 1-5 大動脈用ステントグラフトの不具合報告件数（PMDA公開データベース 12を用いて調査 [検索日：平成 29年 1月 30日]） 
 
灰色は調査日時点において国内で使用されているデバイスを示す。PMDA, pharmaceuticals and medical devices agency 
 21 
 
表 1-6 エンドリーク報告件数の内訳 
 
重複するエンドリークも含む。 
 
3) 不具合報告制度の課題 
胸部ステントグラフトに関する不具合報告内容を調査したところ、エンドリーク関
連の報告が最多であったが、エンドリークの要因は、1) 医療機器の不具合、2) 患者要
因（動脈瘤解剖学的条件など）、3) 手術手技が複合的に関わる。エンドリークは生じた
事象であり、なぜエンドリークが生じたかの記載が重要であり、現状の公開情報の質で
は不具合報告の要因分析ができない。また、大動脈用ステントグラフトを含めた埋込型
医療機器では、埋植後から不具合発生までの期間は重要な因子であり情報公開も重要で
あると同時に、企業における遠隔期の不具合検出が課題である。 
 
1.2. 研究目的 
大動脈瘤に対する低侵襲治療であるステントグラフト治療の成績向上にむけ、本研
究の目的を以下の 2つとした。 
 
1) 大動脈用ステントグラフトに関して行政に報告されている不具合報告内容を
まず分析し、あわせてステントグラフトのような埋込型治療機器では遠隔期に発生する
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不具合は臨床医が発生事象を不具合と認識するか、さらに、その事象を企業または行政
に報告するかどうかが、不具合報告内容の質に影響する。この様な状況を鑑み、臨床医
を対象としたアンケート調査を実施し、不具合報告データの質向上に向けた指針を提示
する。 
 
2) 不具合報告制度で最多報告項目である type I エンドリークは、その発生にス
テントグラフト固定部位の解剖学的因子が大きく影響する。特に分枝血管近傍の大動脈
瘤では、ステントグラフト固定部の距離が短い又は屈曲しているため、ステントグラフ
ト治療の難易度が高い。不具合報告の公開情報では要因解析が困難であるため、これら
の分岐血管近傍の大動脈瘤治療の成績向上に向け、大動脈瘤病変モデルを作製して新た
な非臨床試験を開発し、効果的な治療法の提言をする。また、type I エンドリークの
術前予測となりうる新たな画像評価法を考案する。 
 
1.3. 本論文の構成 
本論文の構成を図 1-8に示す。第 1章（本章）では、大動脈瘤治療の変遷とステン
トグラフト治療の位置づけ、分枝血管近傍の大動脈瘤に対するステントグラフト治療、
不具合報告制度の課題点をまとめ、本研究の目的、そして論文の構成をまとめた。第 2
章では、腹部ステントグラフトのグラフト破損である type IIIb エンドリークに関する
不具合報告の開示請求を行い、開示情報と PMDAからの公開情報との比較を行い、報
告内容が分析に資する十分な内容が記載されているかを調査した。第 3章では、ステン
トグラフト実施医に対してアンケート調査を行い、臨床医における不具合報告制度の認
知度、不具合報告の内容に関する認識、ならびに提供情報の公開性に関する認識を調査
した。第 4章では、血管内治療が困難な傍腎動脈型 AAAの治療成績を向上させるため、
傍腎動脈型 AAAモデルを開発し、chimney techniqueを用いた EVARにおけるエンド
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リークを起こす要因を分析し、これを低減させるための方法を検討した。第 5章では、
血管内治療が困難な弓部 TAAの治療成績を向上させるため、開発した壁面間距離マッ
ピング法を用いて、開窓型ステントグラフトの課題である開窓部からの type Ia エンド
リーク発生とステントグラフト固定部位の解剖学的特徴との関係を分析した。そして、
第 6章では、本研究の成果をまとめ、不具合報告制度の公開・分析・利活用、実臨床を
踏まえた非臨床評価試験法の開発と評価、そしてそのデータの活用が、ステントグラフ
ト治療の治療成績向上に寄与し、ひいては新規医療機器開発のアイデア創出に繋がるこ
とが期待されるとまとめた。 
 
 
図 1-8 本論文の構成 
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第2章 大動脈用ステントグラフトの不具合報告の
分析による課題抽出 
 
2.1. 目的 
2.2. 方法 
2.2.1. 調査対象 
2.2.2. データ抽出方法 
1) 公開情報 
2) 開示請求 
2.2.3. 調査項目 
2.3. 結果 
2.3.1. 公開情報で得られた情報 
2.3.2. 開示請求で得られた情報 
1) 報告年度 
2) 初回手術日（埋植日）、不具合発生日に関する記載 
3) 動脈瘤解剖学データに関する記載 
4) 適応内外に関する記載 
5) 使用したデバイス規格に関する記載 
6) ステントグラフト破損部位に関する記載 
7) 医療機器の現状に関する記載 
8) 要因解析の実施に関する記載 
9) 医師の見解に関する記載 
2.4. 考察 
2.5. 小括 
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2.1. 目的 
第 1章で、行政に報告される医療機器の不具合において、大動脈用ステントグラフ
ト、中でもエンドリークに関する不具合が多数報告されていることを述べた。報告内容
を分析し活用するためには、これらの報告に不具合の要因分析に資する内容が記載され
ているか否かが重要になってくる。本章では、大動脈用ステントグラフトに関する不具
合報告の開示請求を行い、開示情報と独立行政法人医薬品医療機器総合機構
（Pharmaceuticals and Medical Devices Agency; PMDA）からの公開情報との比較を
行い、現状の報告内容の質と開示の状況について分析を行うことで、ステントグラフト
のような埋込型治療機器における不具合報告の質ならびに活用性を向上させるための
指針を得ることを目的とした。 
 
2.2. 方法 
2.2.1. 調査対象 
腹部ステントグラフトの type IIIb エンドリーク（グラフト破損）に関する不具合を
調査対象とした。Type IIIb エンドリークを調査対象とする意義は、1) エンドリーク
の要因は、医療機器不具合、患者要因、手技要因が複合的に関わるが、グラフト破損は
医療機器に起因するエンドリークであること、2) 埋植機器である為に不具合検出が困
難であり、正確な発生頻度が明らかになっていないこと、3) デバイスの細径化が進む
中、今後グラフトの強度は重要になると考えるからである。 
 
 27 
 
2.2.2. データ抽出方法 
1) 公開情報 
PMDA公開データベース 12を用いて、腹部ステントグラフトの販売名を検索ワード
として、平成 29年 12月 25日に検索を行い、「医療機器の状況」と「患者等の有害事
象」の記載内容から type IIIb エンドリークに関する報告を抽出した。 
 
2) 開示請求 
独立行政法人等の保有する情報の公開に関する法律第三条に基づき 53、PMDAに対
し平成 30年 2月 1日に腹部ステントグラフトの type IIIb エンドリークに関する不具
合報告の開示請求を行った。 
 
2.2.3. 調査項目 
調査項目は 1) 報告年度、2) 初回手術日（埋植日）と不具合発生日、3) 動脈瘤解剖
学データ（neck長/径/角度、瘤径、アクセス血管性状）、適応（instruction for use; IFU）
内外に関する記載、5) 使用したデバイス規格、6) ステントグラフト破損部位、7) 医
療機器の現状（破損グラフト回収の有無）、8) 要因解析の実施（自社又は製造元での
computed tomography [CT] 解析、摘出グラフト解析）、9) 医師の見解とし、それぞれ
の項目の記載有無を調査した。 
 
2.3. 結果 
2.3.1. 公開情報で得られた情報 
PMDA公開データベースでは、腹部ステントグラフトに関する不具合が 2487件あ
った。うち、type III エンドリーク（疑いも含む）に関する報告は 219件であったが、
その中で type IIIb エンドリークと同定できたのは、医療機器の不具合に「タイプ IIIb」、
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「穴」、「グラフトの摩耗」、「グラフト破損」、「グラフト損傷」、「ピンホール」と記載さ
れていた 14件のみであった（表 2-1）。同様に、公開情報の記載内容から type IIIa エ
ンドリークと同定できたものは 26件で、残る 179件においては公開情報内容から type 
IIIaと IIIbの分類ができなかった。公開情報では、「年度」、「性別」、「年齢」、「転帰」、
「医療機器の状況」、「患者等の有害事象」、「備考」の 7項目に対して、単語のみの記載
しかなく、type IIIaと IIIbの分類が不能であるだけでなく、報告事象に対して実態把
握が不能であった。2.2.3で記載した調査項目に照らし合わせると、得られた情報は報
告年度のみであった。 
 
表 2-1 PMDA公開データベースを用いた type IIIb エンドリーク検索結果 
 
PMDA, pharmaceuticals and medical devices agency 
 
2.3.2. 開示請求で得られた情報 
開示請求では、平成 30年 4月 2日に開示が決定され、同年 4月 23日に 107件の情
報開示が実施された。内容を精査すると、type IIIa エンドリークが 43件、type II エ
ンドリークが 1例、分類不能なものが 7件含まれており、これら 51件を除いた 56件
を分析対象とした。5社（Cook Japan社、日本ゴア社、コスモテック社、日本メドト
ロニック社、メディコスヒラタ社）、腹部ステントグラフト 8機種の type IIIb エンド
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リーク内容が含まれていた。開示請求で得られた 1症例を図 2-1に示す。5社とも担当
者・連絡先の項目は黒塗りとなっていたが、その他、Cook Japan社は type III エンド
リーク報告件数・頻度と体重、日本ゴア社はロット番号と体重、メディコスヒラタ社は
ロット番号とステントグラフト規格が黒塗りとなっていた。 
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図 2-1 開示情報の 1例 
黒塗り箇所は開示情報通り 
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1) 報告年度 
総計 56件の type IIIb エンドリーク報告件数の年次推移を図 2-2に示す。不具合報
告制度においては、報告年度が発生年度を意味する訳ではないが、報告件数は 2012年
から増加傾向であった。デバイス別の報告件数を表 2-2に示す。承認時期が古いデバイ
スの報告が多いわけではなく、Endurant II（メドトロニック社）の報告が全体の 43%
を、日本メドトロニック社からの報告が 68%を占めていた。 
 
 
図 2-2 Type IIIb エンドリーク報告件数の年次推移 (56件) 
2018年 2月 1日に開示請求を行ったため、2018年は中途報告である。 
 
表 2-2 デバイス別の type IIIb エンドリーク報告件数 
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2) 初回手術日（埋植日）、不具合発生日に関する記載 
ステントグラフト埋植日である初回手術日が年/月/日で記載されているものは 49件
(87.5%) であった。また、同様に不具合発生日が年/月/日で記載されているものは 38
件 (67.9%) であった。両者から埋植期間が算出できた件数は 36件 (64.3%) であった。
術中にも type IIIb エンドリークに該当する不具合が 11件 (30.6%) 生じていたが（表
2-3）、遠隔期に発生した type IIIb エンドリーク (25件、69.4%) は、埋植してから
グラフト破損までの期間が中央値 984日 (3-2018日) と極めて長かった。 
 
表 2-3 術中に発生した type IIIb エンドリーク報告 
 
* 手術時は type I EL、術後 follow中に type IIIb EL疑いと診断。EL, endoleak 
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3) 動脈瘤解剖学データに関する記載 
動脈瘤解剖学的データは、記載内容にばらつきがありあるものの、15件 (26.8%) に
記載されていた（表 2-4）。 
 
表 2-4 動脈瘤解剖学データに関する記載 
 
*他 type エンドリークもあり（疑い含む）。 
 
4) 適応内外に関する記載 
IFU内外に関しては 5件 (8.9%) に記載されており、5件とも IFU内での使用症例
であった。解剖学データが記載されていても、IFU内使用か否かは専門科でなければ判
断できないため、記載の必要があると考えられた。 
 
5) 使用したデバイス規格に関する記載 
留置デバイスの規格は 52件 (92.9%) に記載されていた。 
 
6) ステントグラフト破損部位に関する記載 
破損部位は 43件 (76.8%) に記載されていた。 
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7) 医療機器の現状に関する記載 
記載率は 100%であった。現品回収：6件 (10.7%)、摘出未回収：7 (12.5%)、体内遺
残：41 (73.2%)、不明：2 (3.6%) であった。Type IIIb エンドリークの多くは血管内治
療で対応可能であるため、破損機器は体内遺残となってしまうが、摘出報告の 46.2% 
(6/13) は摘出されたステントグラフトが医療機関から企業に提出されていた。 
 
8) 要因解析の実施に関する記載 
要因解析に関しては、19件 (33.9%) に記載されていた。企業がステントグラフトを
回収できた 6件のうち、2件では患者画像データ解析、1件では手術動画解析が同時に
行われており結果が記載されていた。また、ステントグラフトを回収できていない 50
件のうち、12件で患者画像データ解析が、1件で摘出ステントグラフト写真の解析（現
品は企業に渡っていない）が記載されていた。 
 
9) 医師の見解に関する記載 
医師の見解に関しては、18件 (32.1%) に記載されており、うち 13件が不具合要因
に関する見解であった（表 2-5）。 
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表 2-5 不具合要因に関する医師の見解 
 
*他 type エンドリークもあり (疑い含む)。 
 36 
 
2.4. 考察 
PMDAホームページ上で公開されている不具合情報の内容は非常に限定的であり、
実態把握や要因分析はできない情報であった。一方、type IIIb エンドリークという、
埋込治療機器である大動脈用ステントグラフトの慢性期に発生する不具合を対象とし
た開示データを分析した結果、企業・医師に有益と考えられる情報が記載されていた。
具体的には、ステントグラフトの交叉や石灰化病変への慢性的な接触によりグラフト破
損が発生していることや、臨床でしばしば行われているステントグラフト内への追加デ
バイス留置がグラフト破損の原因になり得ることが判明した。 
本調査から不具合報告データの利活用においては、情報公開が非常に重要であるこ
とが分かった。情報公開が不具合報告制度にもたらす効果と課題を図 2-3に示す。この
ような不具合報告内容が医療現場や企業にフィードバックされれば、安全性向上のため
の参考になると考えられる。開示請求を必要とせずに、患者の氏名、企業のコンタクト
先、記載がある場合は病院名をはずして、積極的に情報公開されれば、不具合情報が活
用され、情報公開自体が不具合情報の記載内容の質向上に寄与すると考えられた。 
その一方で、遠隔期の不具合報告は医療従事者の協力なしでは成り立たず、医療従
事者が企業に（又は PMDAに直接）報告することが求められる。そのため、医療従事
者における不具合報告制度の認知度ならびに、情報公開に関する認識調査が必要である
と考えられた。 
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図 2-3 情報公開が不具合報告制度にもたらす効果と課題 
 
2.5. 小括 
不具合報告制度の情報公開は極めて限定的であり、実態把握や要因分析はできない
情報であった。法律に基づき開示請求して分析した記載内容には有益な情報が多数含ま
れており、不具合報告内容の積極的な公開は、臨床現場での活用に繋がる可能性を見出
した。その一方で、遠隔期に発生する不具合報告には医療従事者の協力が必要不可欠で
あり、情報公開に対する医療従事者の認識調査が必要と考えられた。 
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第3章 臨床医を対象としたアンケート調査による
不具合制度の認識と公開性に関する実態調査 
 
3.1. 目的 
3.2. 方法 
3.2.1. アンケート調査対象・調査期間 
3.2.2. アンケート設問内容 
3.2.3. 統計解析 
3.3. 結果 
3.3.1. 回答者の属性に関する質問 
3.3.2. 不具合報告制度の認知度に関する質問 
3.3.3. 大動脈用ステントグラフトの不具合に対しての認識 
3.3.4. 大動脈用ステントグラフトの有害事象に対しての認識 
3.3.5. 不具合を報告することに関する意識  
3.3.6. 不具合報告内容の情報公開に関する関心 
3.4. 考察 
3.5. 小括 
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3.1. 目的 
不具合報告制度における遠隔期不具合抽出の課題を図 3-1に示す。術中に発生する
事象に対しては、企業も不具合抽出が比較的容易である。しかし、遠隔期に企業が不具
合を抽出できるのは市販後調査や学術調査によってのみであり、リアルタイムの不具合
抽出は医療従事者しかできない。したがって、医療従事者が不具合報告制度を理解し、
必要な情報を企業に報告するかが不具合報告制度の質の根幹に関わる。医療従事者にと
って、負担が少なく不具合報告ができるようなスキームの構築が必要である。また、第
2章で明らかとなった情報公開の重要性に対して、医療従事者の認識調査が必要である。 
本章では、臨床医に対してアンケート調査を行い、臨床医における不具合報告制度
の認知度、不具合報告の内容ならびに提供情報の公開性に対する認識を調査し、不具合
報告制度の有益性を高めていくための課題を抽出することを目的とした。 
 
 
図 3-1 不具合報告制度における遠隔期不具合抽出の課題 
 
3.2. 方法 
3.2.1. アンケート調査対象・調査期間 
血管外科症例検討会会員をアンケート調査対象とし、会員 423名にアンケート調査
用紙を郵送した。同会は 40年以上の歴史をもち、関東近郊の血管外科医を中心に構成
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される研究会である。アンケート調査期間は平成 30年 10月 17日から 11月 17日まで
の 31日間とした。 
 
3.2.2. アンケート設問内容 
アンケート設問は、以下の 9問とした（添付資料参照）。 
1) 回答者の属性に関する質問（1問） 
①専門科、②臨床年数、③EVARに関する資格、④EVARの経験数（術者・
助手として）を問う内容。 
 
2) 不具合報告制度の認知度に関する質問（1問） 
①不具合報告制度の認知度、②不具合情報公開に関する認知度、③不具合報
告の経験を問う内容。 
 
3) 周術期、遠隔期における不具合と有害事象に関する質問（4問） 
添付文書に記載されている不具合と有害事象に対し、①個々の事象に対して
の報告経験の有無、②どの程度ステントグラフトによる不具合・有害事象と感
じるかの認識、③ステントグラフトの不具合・有害事象としての報告の必要性
に関して、周術期と遠隔期での認識の差異を問う内容。 
①については、不具合または有害事象を経験した人数と、実際に企業または
PMDAに報告した人数から報告率 (%) を算出した。 
②と③は、-2点から 2点までの 5段階評価（全く思わない又は必要はない [-2
点]、強く思う又は必要性がある [2点]）とした。尚、本質問は大動脈用ステ
ントグラフトに関する内容であるため、EVARを行っていない回答者は任意回
答とした。 
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4) 不具合を報告することに関する質問（1問） 
企業または PMDAへの報告しなかった、しない、躊躇う理由を問う内容で、
複数回答可とした。 
 
5) 不具合報告内容の情報公開に関しての質問（2問） 
不具合報告別紙様式第 8「医療機器不具合・感染症症例報告」（図 3-2）の記
載項目で 54、①公開されたら診療の役に立つ項目、②公開されることを躊躇わ
れる項目を問う内容で、複数回答可とした。 
 
3.2.3. 統計解析 
連続変数は平均±標準偏差で表記し、2群間比較はStudent t-testを用いて解析した。
統計解析は STATA Software, Version 15 (Stata Corp, College Station, TX) を用いて
行い、p値 <0.05 を統計学的有意とした。 
 
 
  
 
4
3
 
 
図 3-2 不具合報告 別紙様式第 8「医療機器不具合・感染症症例報告」54 
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3.3. 結果 
アンケート回答数は 129件 (30.5%) であり、全て有効回答とした。 
 
3.3.1. 回答者の属性に関する質問 
回答者の 94.5%は外科系医師であり、84.5％が臨床年数 10年以上の医師であった。
また、48.1%の医師が腹部ステントグラフト指導医の資格を有していた（表 3-1）。 
 
表 3-1 アンケート回答者の属性 
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3.3.2. 不具合報告制度の認知度に関する質問 
不具合報告の認知度に関する回答を表 3-2に示す。不具合報告制度を聞いたことが
あると回答した医師は 74.4%であったが、そのうち大まかに理解している医師は 27.9%
のみであった。また情報公開の認知度は半数に満たなかった。44.2%の医師が不具合を
企業へ連絡した経験がある一方で、PMDAへ自ら報告した経験がある医師は 1名のみ 
(0.8%) であった。 
 
表 3-2 不具合報告制度の認知度 
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3.3.3. 大動脈用ステントグラフトの不具合に対しての認識 
大動脈用ステントグラフトに関する不具合に対する報告率、不具合としての認識、
報告の必要性に関しての認識の結果を表 3-3に示す。周術期においては、デリバリーカ
テーテル抜去困難・不能、デリバリーシステムの破損、ステントグラフトの不適切な部
品の配置、ステントグラフトの展開不全・拡張不良、ステントグラフト破損に対して不
具合と認識する傾向であり、同項目に対しては報告の必要があるとの回答であった。エ
ンドリークに関してはグラフトに係わる type IV エンドリークのみが不具合という認
識であった。その傾向は遠隔期においても変わらず、グラフトに係わる type IIIb・type 
IV エンドリークとステント破損に対して不具合という認識であり、報告の必要性があ
るとの回答であった。 
報告率に関しては、「デリバリーシステムの破損」の項目での 17.5%が最高であった。
報告の必要性があると感じている項目であっても 10％台の報告率であり、全体の平均
は 7.9%で、周術期と遠隔期で報告率に差はなかった（周術期[8.1%] vs 遠隔期[7.7%], 
p=0.85）。 
  
 
4
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表 3-3 大動脈用ステントグラフトの不具合に対しての認識 
 
報告率が 10%以上、0点以上の回答を赤字で示した。SG, stentgraft 
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3.3.4. 大動脈用ステントグラフトの有害事象に対しての認識 
大動脈用ステントグラフトに関する有害事象に対する報告率、有害事象としての認
識、報告の必要性に関しての認識の結果を表 3-4に示す。ステントグラフトの有害事象
と認識するのは、遠隔期における動脈瘤破裂のみであり、報告の必要性があると認識す
る項目は周術期における動脈瘤関連死と遠隔期における動脈瘤破裂のみであった。 
全体での平均報告率は 4.9%で、周術期と遠隔期で報告率に差はなかった（周術期
[5.5%] vs 遠隔期[4.2%], p=0.27）。周術期における「死亡（動脈瘤関連死）」の項目で
の 11.5%が最高であったが、遠隔期における同項目の報告率は 3.6%と著しく低下して
いた。 
  
 
4
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表 3-4 大動脈用ステントグラフトの有害事象の認識 
 
報告率が 10%以上、0点以上の回答を赤字で示した。SG, stentgraft 
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3.3.5. 不具合を報告することに関する意識 
不具合を報告することに関する意識の結果を表 3-5に示す。医師が企業または
PMDAへ報告しなかった、しない又は躊躇う理由として回答が多かったものが、「予期
された合併症である/あった」 (44.0%)、「そもそも報告制度を知らなかった」 (39.2％) 
であった。その他、20%以上の回答であったものが、「業務が多忙であるため/あったた
め」、「軽微な事象である/であったと判断したため」、「報告義務はないと考える/考えた
ため」であった。 
 
表 3-5 企業又は PMDAへ報告をしなかった、しない又は躊躇う理由 
 
PMDA, pharmaceutical and medical devices agency 
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3.3.6. 不具合報告内容の情報公開に関する関心 
別紙様式第 8の項目のうち、公開されたら診療の役に立つと思う項目の結果を表 3-6
に示す。全ての項目と回答した医師は 46名 (36.8%) であった。一部の項目と回答した
医師は、不具合発生時に使用したデバイスの詳細情報、埋込期間、発生時の詳細情報、
不具合に対して取られた処置と転帰に対して高い関心がある一方で、患者年齢や性別、
不具合発生日などの患者の特定につながると考えられる内容に関しては関心が低い傾
向にあった。 
 
表 3-6 公開されたら診療の役に立つと思う項目 
 
現在公開されている項目を赤字、自由記載項目を下線斜字で示した。 
 
公開されることを躊躇われる項目の結果を表 3-7に示す。77名 (61.1%) の医師が情
報公開に際して躊躇われる項目はないとの回答であった。その一方で、情報公開自体に
抵抗を感じていた医師が 17名 (13.5%)、一部の項目に対して公開が躊躇われると回答
した医師が 32名 (25.4%) であった。躊躇われると回答した 49名の医師が選択した項
目の割合を表 3-8に示す。突出した項目はないものの、前問の結果と同様に不具合発生
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日や患者年齢や性別などの患者特定につながる項目や、不具合に対して自身が行った手
当てに関する内容に対して公開に抵抗を感じていた。 
 
表 3-7 公開されることを躊躇われる項目 
 
現在公開されている項目を赤字、自由記載項目を下線斜字で示した。 
 
表 3-8 躊躇われると回答した医師（49名）が選択した項目の割合 
 
現在公開されている項目を赤字、自由記載項目を下線斜字で示した。 
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3.4. 考察 
本アンケート結果から、臨床医における不具合報告制度の認知度が低いことが明ら
かになった。不具合項目に関しては、行政上報告が義務付けられている「不具合」と、
臨床医が考える「不具合」に乖離があること、特に患者に「有害事象」が発生した際に、
その要因を医療機器と関連付けにくいことが分かった。また、第 1章にて大動脈用ステ
ントグラフト（胸部用）の不具合報告調査を行った際に、エンドリークに関する報告が
最多であったが、臨床医が考える不具合はグラフトに係わるエンドリーク（type IIIb、
type IV）のみであり、患者のアウトカムへの影響は大きいが、患者の解剖学的因子の
影響を少なからず受ける type I エンドリークや type II エンドリークは不具合との認
識は低かった。この結果からも臨床医は患者因子や手技因子が関与する事象に関しては、
「医療機器の不具合」とは認識しない傾向が強く、文字通り医療機器自体に何らかの故
障や不具合があった際に「医療機器の不具合」として認識することが明らかになった。 
本アンケート結果から、臨床医が不具合または有害事象と認識する項目であっても
報告率（報告の経験がある率）は 20%に満たないことが明らかになった。報告率が低
い理由の上位 3つは、「予期された合併症である/あったため」「そもそも報告制度を知
らなかったため」「業務が多忙であるため/あったため」という理由であった。また、21
名 (16.8%) が「添付文書上の適応外使用であったため」、2名 (1.6%) が「法的に責任
を問われる恐れがあると感じた」と回答していた。EVARは、AAAという放置すると
破裂をきたす致死的疾患を治療対象としている。外科手術の適応がない患者に対しては、
低侵襲治療である EVARが唯一の治療法であり、臨床現場では患者を救うために止む
無く適応外使用が行わざるをえないのが実状である。遠隔期においては医師からの積極
的な情報提供が求められるため、そのためには報告者が訴訟などの不安を抱えることな
く不具合報告ができるようなスキームが必要であることが明らかとなった。 
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情報の公開性に関しては、46名 (36.8%) の医師が全ての項目が診療に役に立つとい
う回答であり、一部の項目を選択した回答を含めると、「医療機器の不具合状況」と「患
者等の健康被害状況」の他に、使用された医療機器の詳細情報や埋め込んでから不具合
が発生するまでの時間、どの様な手当てが取られたかに高い関心があった。「医療機器
の不具合状況」と「患者等の健康被害状況」は既に公開されているものの、単語のみの
記述であり、且つ使用されている用語に統一性がないため、実態把握ができない情報で
ある。開示請求情報を分析した 2章においても、臨床的に有用な情報は現在公開されて
いない自由記述回答の項目内に記載されていることが分かっており、本章での結果とほ
ぼ一致する結果であった。また、これらの情報が公表されることに関しては 77名 
(61.1%) の医師が全ての情報公開に躊躇いを感じないと回答している。その一方で、一
部の項目との回答を含めると 49名 (38.9%) の医師は情報公開に何らかの躊躇いを感
じていた。躊躇われる項目は、不具合が発生した患者の特定につながることが危惧され
る項目であり、前問の結果を反映する結果であり、情報公開を進めて行く際にも公開項
目の限定が必要であることが明らかになった。 
本研究は、血管外科症例検討会会員を対象としたアンケート結果であり、対象は限
定的であるものの、84.5%が臨床経験年数 10年以上の医師であり、重要な知見が得ら
れた。本知見を踏まえ、今後、ステントグラフト治療をとりまとめている日本ステント
グラフト実施基準管理委員会へのアンケート協力の要請も検討し、外科医のみならず放
射線科医や循環器内科医を対象とした調査も行っていきたい。 
  
 55 
 
3.5. 小括 
アンケート調査によって、臨床医の不具合報告制度そのものの認知度が低いことが
示された。情報公開に対しては高い関心があるものの、患者特定につながる恐れがある
情報の公開に抵抗を感じることが明らかになり、臨床医そして患者に配慮した形での積
極的な情報公開が不具合報告データの活用性を高めていくために必要であると考えら
れた。 
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第4章 傍腎動脈型腹部大動脈瘤モデルを用いた
chimney technique併用ステントグラフト術に関す
るエンドリークの要因分析と効果的治療法の検討 
 
4.1. 背景 
4.2. 目的 
4.3. 方法 
4.3.1. モデル作製 
4.3.2. 使用デバイスと実験条件 
4.3.3. 留置方法 
4.3.4. 測定・評価項目 
4.3.5. 統計解析 
4.4. 結果 
4.4.1. Gutter平均・最小面積 
4.4.2. 腹部ステントグラフト非圧着部体積  
4.4.3. 腎動脈上から動脈瘤までの連続流路の有無とその形態 
4.5. 考察 
4.6. 小括 
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4.1. 背景 
AAAに対する EVARは広く普及したが、EVARを行う際には腎動脈下に十分な
sealing length（中枢 neck）の確保が必須条件である。傍腎動脈型 AAAでは、十分な
中枢 neckが確保できないため、外科手術が標準治療法である 55。しかし、外科手術の
耐術能をもたないハイリスク症例においては chimney techniqueを用いた EVAR 
(Ch-EVAR) が代替治療として行われている。傍腎動脈型 AAAに対する EVARには、
分枝血流を維持しながらメインステントグラフトの sealing lengthを確保しなければ
ならないという課題がある。Ch-EVARは、分枝血流を小口径の chimneyステントグラ
フトで維持しながら、メインステントグラフトを chimneyステントグラフトと平行に
留置することで、sealing lengthを延長し、動脈瘤への血流を遮断しようというもので、
その原型は 2003年に Greenbergによって初めて報告された 43。外科手術の代替治療と
して広く行われているが 55-57、腹部ステントグラフトと chimneyステントグラフトと
大動脈壁の隙間 (gutter) からの type I エンドリークが大きな課題である（図 4-1）。
5-33%の症例で経過観察中に gutterからの type I エンドリークを認めているが、なか
には自然消失した症例も報告されている 56, 58, 59。どのような症例でエンドリークが自然
消失するのかはいまだ解明されていないが、gutter面積を評価する目的でいくつかの
in vitro studyが報告されている 60-62。これらの in vitro studyはステントグラフト機種
と chimneyステントグラフト種類 (balloon-expandable typeと self-expandable type) 
の組合せや oversizing率が gutter面積や chimneyステントグラフト圧迫にどのように
関係しているかを調べた実験であるが、腎動脈上の gutterにフォーカスされており、
腎動脈下の中枢 neckにおける腹部ステントグラフトと大動脈壁の圧着については十分
に検討されていない。また、腎動脈上の landing lengthを長くとる事が、gutterから
の type I エンドリークを防ぐ方法とされているが 58、腎動脈上の至適 sealing length
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は未解明であり、これらを解明することは傍腎動脈型 AAAに対する Ch-EVARの治療
成績向上に繋がるものと考えられる。 
 
 
図 4-1 Chimney techniqueを用いた腹部ステントグラフト内挿術 
SG, stent graft; CG, chimney stent graft 
 
4.2. 目的 
傍腎動脈型 AAAモデルを用いた chimney technique併用ステントグラフト術にお
ける、腎動脈上 sealing lengthがステントグラフトと大動脈壁との圧着に及ぼす影響を
マイクロ CTを用いて分析し、動脈瘤への血流路を遮断するための腎動脈上の至適
sealing lengthを検討することを目的とした。 
 
4.3. 方法 
4.3.1. モデル作製 
ヒト大動脈のスティフネス値 (34.87±24.46) に合わせた傍腎動脈型 AAA silicone 
modelを 3個作成した 63, 64。腎動脈上・neck血管径（内径）は 24mm、neck長は 4mm、
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大動脈瘤径は 55mmとし、腎動脈径（内径）は 6mmで大動脈から 70°の角度で分岐さ
せた。作製した silicone modelを図 4-2に示す。 
 
 
図 4-2 傍腎動脈型腹部大動脈瘤 silicone model 
ID, inner diameter 
 
4.3.2. 使用デバイスと実験条件 
腹部ステントグラフトは Excluder (W.L. Gore & Associates, Inc. Flagstaff, AZ, 
USA) を用い、chimneyステントグラフトは balloon expandableステントグラフトで
ある Advanta V12 6x59mm (Atrium Medical Corporation, Hudson, NH, USA) を用
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いた。実験条件を図4-3に示す。Excluder径を2条件（28.5mm [推奨径]、31mm [oversize
径] ）、腎動脈上 sealing lengthを 3条件（10mm、20mm、30mm）、留置形態を
anatomical留置と cross-leg留置の 2条件に設定し、組合せ 12条件で各 3回の double 
Ch-EVARを行った。腹部ステントグラフトを各径で 2セット、chimneyステントグラ
フトを 2セット（4本）用意し、損傷がないことを確認しながら繰り返し用いた。 
 
 
図 4-3 留置条件 
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4.3.3. 留置方法 
臨床手技に従い、chimneyステントグラフトは Amplatz Super Stiff Guidewire 
(Boston Scientific, Natick, MA, USA) ガイド下に順行性に両腎動脈に挿入し、10atm 
(nominal pressure: 8 atm) で腎動脈 sealing length条件に合わせた位置に留置した。
Chimneyステントグラフトを留置した後に、Amplatz Super Stiff Guidewireガイド下
に Excluderを逆行性に挿入し、chimneyステントグラフトの先端と一致させる位置で
留置した。最後に、kissing balloon techniqueを用いて腹部ステントグラフトと
chimneyステントグラフトを圧着させた。腹部ステントグラフトの圧着には Reliant 
stent graft balloon catheter (Medtronic AVE, Santa Rosa, CA, USA) を用いた。
Chimneyステントグラフトの圧迫狭窄を防ぐために、balloon deflationは Reliant 
stent graft balloon、chimneyステントグラフト balloonの順で行った。 
 
4.3.4. 測定・評価項目 
Ch-EVARを行った後に、2倍希釈した Iopamiron 370 (Bayer Healthcare, Berlin, 
Germany) を満たし、マイクロ CT (TDM 1300-IS, Yamato Scientific Co., Ltd., Japan) 
撮影を行った。3次元構築ソフト (Mimics Research ver. 17.0, Materialize, Leuven, 
Belgium) を用いて、腎動脈上領域の chimneyステントグラフト・腹部ステントグラフ
ト・大動脈壁で形成される隙間 (gutter)、腎動脈下領域の腹部ステントグラフト非圧着
部を描出し、下記 3項目を測定・評価項目とした（図 4-4）。 
1) Gutter平均面積・最小面積 
2) 腹部ステントグラフト非圧着部体積 
3) 腎動脈上から動脈瘤までの連続流路の有無とその形態 
  
 
6
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図 4-4 Gutter・ステントグラフト非圧着部位の定義ならびに測定項目 
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4.3.5. 統計解析 
連続変数は平均±標準偏差で表記し、2群間比較はMann-Whitney検定を、3群間
比較は Tukey’s検定を用いて解析した。統計解析は JMP Version 12.1.0 Statistical 
Software (JMP Statistical Discovery, North Carolina, USA) を用いて行い、p値 
≤0.05 を統計学的有意とした。 
 
4.4. 結果 
4.4.1. Gutter平均・最小面積 
腎動脈上領域における gutter平均面積の測定結果を図 4-5に示す。Gutter平均面積
は、sealing lengthと留置形態に関わらず、31mm径留置時において 28.5mm径留置と
比較して有意に小さかった (p=0.050)。また、31mm径留置時には、sealing length間
で有意差を認めなかった。 
腎動脈上領域における gutter最小面積の測定結果を図 4-6に示す。Gutter最小面積
も平均面積と同様に、31mm径留置時に 28.5mm径留置時と比較して有意に小さかっ
た (p=0.050)。31mm径を anatomical留置した際には、sealing length間で最小面積
に有意差を認めなかったが、cross-leg留置した際には、sealing length 30mmとした
時に sealing length 10mm、20mmと比較して有意に最小面積が大きかった (30mm vs 
10mm p=0.014, 30mm vs 20 mm p=0.021)。 
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図 4-5 Gutter平均面積 
 
 
図 4-6 Gutter最小面積 
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4.4.2. 腹部ステントグラフト非圧着部体積 
腎動脈下領域における腹部ステントグラフト非圧着部体積の測定結果を図 4-7に示
す。Gutter面積と同様に、31mm径留置時に 28.5mm径留置時と比較して非圧着体積
が有意に小さかった (p=0.0495)。31mm径留置時に、留置形態に関わらず、sealing 
length 30mmとした際に sealing length 10mm、20mmと比較して有意に非圧着体積
が大きかった (anatomical留置: 30mm vs 10mm p=0.034, 30mm vs 20mm p=0.050, 
cross-leg留置: 30mm vs 10mm p=0.012, 30mm vs 20 mm p=0.020)。 
一方、28.5mm径を anatomical留置した際には sealing length 20mm、30mmの 2
群間で、cross-leg留置した際には sealing length 3群間で、sealing lengthの延長とと
もに有意に非圧着体積の増加を認めた (anatomical留置: 20mm vs 30mm p<0.0001, 
cross-leg留置: 10mm vs 20mm vs 30mm p<0.0001)。 
 
 
図 4-7 非圧着部体積 
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4.4.3. 腎動脈上から動脈瘤までの連続流路の有無とその形態 
全 12条件での gutter・腹部ステントグラフト非圧着部・腎動脈上から動脈瘤までの
連続流路の形態を図 4-8に示す。28.5mm径を用いた際には、sealing length 10mmで
の anatomical留置を除いた全ての条件で腎動脈上から動脈瘤への連続した流路の存在
が観察された。加えて、sealing length 30mmでの anatomical/cross-leg留置時、sealing 
length 20mmでの cross-leg留置時には、腎動脈下に全周性の非圧着部が形成されてい
た。 
一方、31mm径を用いた際には、同連続流路が確認されたのは sealing length 30mm
での留置時のみであった。
  
 
6
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図 4-8 全条件における Gutter・腹部ステントグラフト非圧着部・腎動脈上から動脈瘤までの連続流路の形態 
腎動脈下に全周性の非圧着部が形成されているものを赤枠で示した。 
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4.5. 考察 
マイクロ CTを用いた解析で、Ch-EVARを行う際に、推奨径よりもワンサイズ
oversizing径を用いる事で、腎動脈上 sealing lengthと留置形態に関わらず、腎動脈上
gutterの平均面積・最小面積が小さくなることが示された。31mm径を cross-leg留置
した際には、sealing length 30mmとした時に、sealing length 10mm、20mmとした
時と比較し、gutter最小面積が大きかった。これらの結果は先行研究と同様の結果 60, 61
であったが、本研究では、oversizing径である 31mm径を留置した時に、推奨径であ
る 28.5mm径を留置した時と比較し、腎動脈下の腹部ステントグラフト非圧着部体積
が有意に減少することが新たに明らかになった。  
31mm径を sealing length 30mmで留置した際には、非圧着部体積は有意に増加し、
腎動脈上から動脈瘤への連続流路が形成された。28.5mm径を sealing length 30mmで
留置した際にも同様の流路が形成されたが、それに加え、腎動脈下に全周性の非圧着部
が形成された。 
腎動脈下に全周性の非圧着部が生じる原因を考察するために、使用したステントグ
ラフトの3次元構造に焦点を当てて分析した。Excluderの製品ラインナップは23mm、
26mm、28.5mm、31mm、35mm径であるが、ステントグラフト径によって胴体長が
異なり、23mm・26mm・28.5mm径では 4cm、31mm径では 5cm、35mm径では 6cm
となっている（図 4-9）。ステントグラフト径によらず、脚径は 13mmであるため、
28.5mm径以上のデバイスでは胴体部の途中からテーパーが始まり、かつ全ての径にお
いて分岐部直上に構造的に谷間が必要となる。23mm・26mm・28.5mm径ではステン
トグラフト頂点から 30mmの位置、31mm・35mm径では同 40mmの位置からテーパ
ーが始まり、また谷間の長さは 23mm・26mm・28.5mm・31mm径では 10mm、35mm
径では 20mmである。ステントグラフト径によって、谷間の位置や大きさが異なり、
径が大きくなるにつれて脚部との口径差が大きくなるため谷間も大きくなる。腎動脈上
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から動脈瘤までの連続流路の形成には、この構造上の谷間が大きく関与していた。特に、
cross-leg留置した際には、腎動脈直下に谷間がくるため、腎動脈上の gutterから直線
的に連続流路が形成されていた。これらの結果から、至適 sealing lengthはステントグ
ラフトのデザインによって異なることが明らかとなった。分岐型ステントグラフトは胴
体部分と脚部とで構成され、必然的に構造上の谷間が形成されるため、本研究で得られ
た“至適 sealing lengthはステントグラフトデザインによって異なる”という知見は他
の腹部ステントグラフトを用いて Ch-EVARを行う際にも適応できると考えられた。 
Ch-EVARではその治療コンセプトから腎動脈上に必ず gutterが形成される。腎動
脈上 sealing lengthは aortic cuffなどの補助デバイスによって後から延長することが
可能あるが、腎動脈下非圧着部は後から埋めることは非常に困難である。Type I エン
ドリークを防ぐためには、腎動脈下 neckを最大限に使うことを意識したステントグラ
フト留置が必要不可欠であるが、テーパー開始位置に放射線不透過マーカーが付いてい
ないため、実際の手技の際には注意しなければならない。 
本研究ではストレート neckの傍腎動脈型 AAAモデルを用いた解析を行ったが、開
発した評価手法を用いれば、中枢 neckと動脈瘤の角度が圧着に及ぼす影響も検討でき
る。 
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図 4-9 Excluder (W.L. Gore & Associates, Inc. Flagstaff, AZ, USA) のデザイン 
 
4.6. 小括 
傍腎動脈型 AAAモデルを用い、Ch-EVAR時の腎動脈上 sealing lengthと gutter、
腹部ステントグラフト非圧着部、腎動脈上から動脈瘤への連続流路形成の関係をマイク
ロ CTを用いて解析した。Ch-EVAR時にエンドリークを引き起こす主要因として、腎
動脈上から動脈瘤まで形成される連続流路を定量的に示し、動脈瘤への血流路を遮断す
るための至適 sealing lengthはデバイスデザインによって異なり、それを意識した留置
が重要であることが明らかになった。 
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第5章 弓部大動脈瘤に対する開窓型ステントグラ
フト術におけるエンドリーク発生と解剖学的要因
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5.1. 背景 
胸部下行 TAAに対する TEVARは良好な成績が報告されており、解剖学的適応があ
れば第一選択の治療法となりつつある 10, 65。一方、頸部分枝近傍の大動脈瘤である弓部
TAAに対する TEVARは頸部分枝血流を温存しなければならないという課題があり、
依然として外科手術が第一選択である。Najuta thoracic stent graft (Kawasumi 
Laboratories, Inc, Tokyo, Japan; 以下、Najuta) は、頸部分枝血流を温存することが
可能な開窓型ステントグラフトとして唯一承認されているデバイスである。Najutaは
Zステント骨格と PTFE製の人工血管を組み合わせた内骨格ステントグラフトであり、
患者大動脈弓の 3次元屈曲に合わせた骨格と、頸部分枝血管に合わせた開窓部を有して
いる。解剖学的適応条件は、1) 中枢 neck長 (温存血管起始部と大動脈瘤間の正常血管
の長さ) ≥20 mm、 2) 末梢 neck長 (腹腔動脈分岐部と大動脈瘤間の正常血管の長さ) 
≥20 mm、 3) 動脈瘤の中枢側及び末梢側固定部の正常血管の直径 ≥20 mm 且つ <38 
mm である。3次元屈曲骨格と semi-custom開窓が患者大動脈弓にフィットし、良好
な成績が報告されているが 66-69、その一方で、Najutaを用いて治療した弓部 TAA症例
の 32.4%で、退院時に撮影した造影 CTにおいて開窓部からの type Ia エンドリーク 
(以下、TIaEL) を認めたとの報告があり、開窓型ステントグラフトの課題の一つとさ
れている 70。 
中枢 neck解剖学的条件と TIaELの関係を調査した先行研究があるものの 71-73、頸
部分枝を有する 3次元構造である大動脈弓部において、中枢 neckと動脈瘤起始部の定
量的な定義と測定に課題がある。 
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5.2. 目的 
留置するステントグラフトと大動脈壁の距離を推定するために開発した壁面間距離
マッピングを用いて、ステントグラフトを展開留置する中枢 neck部の解剖学的特徴と
TIaELとの関係を分析することを目的とした。 
 
5.3. 方法 
本研究は埼玉県立循環器・呼吸器病センターの倫理委員会の承認を得て行った（承
認番号：2016024）。後ろ向き研究であるため、各患者からの同意は得ていない。 
 
5.3.1. 対象 
2013年 6月から 2017年 6月までの期間に埼玉県立循環器・呼吸器病センターで
Najutaを用いて治療を行った 28例の TAA症例から胸部下行 TAA：1例、解離性 TAA：
5例、二次治療症例：1例は除外し、21例の動脈硬化性・真性弓部 TAAを対象とした。 
 
5.3.2. 手術手技とフォローアッププロトコール 
全症例で全身麻酔下に TEVARが行われた。Najutaは上腕動脈と大腿動脈で確立さ
れた pull-through wireを用いて、tug-of-wire techniqueで pre-curvedシースを伸ば
して留置位置まで挿入し、心拍動下に留置を行い、拡張が不十分な症例に対してのみ選
択的にバルーン拡張が行われた。また、左鎖骨下動脈 (left subclavian artery; LSCA) 
塞栓はステントグラフト留置後に行われた。 
全症例に対し、退院前の術後 1週間目、術後半年目、術後 1年目、以後は 1年毎に
造影 CT撮影が行われた。 
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5.3.3. データ収集 
前向きに収集されたデータベースから、年齢、性別、瘤径、瘤形態、中枢 neck長、
IFU外使用、ステントグラフト landing zone、開窓部で温存した血管、頸部分枝再建
の有無と術式内容、LSCA塞栓の有無、術中最終造影での TIaELの有無に関するデー
タを収集した。解剖学データに関しては、術前に SYNAPSE VINCENT (Fujifilm 
Medical Co., Tokyo, Japan) を用いて術者によって計測された。また、中枢 landing 
zoneは Ishimaru分類に 74、その他の定義に関してはアメリカ血管外科学会の定める
reporting standardsに従った 75。 
 
5.3.4. 動脈瘤起始部の定義 
正常大動脈と大動脈瘤とを定量的に区別するためのパラメータとして血管断面周囲
長を用いた。 
 
1) 血管中心線の定義 
患者 CTの DICOMデータから、Mimics Research 17.0 (Materialize, Leuven, 
Belgium) を用いて大動脈瘤 3D画像を構築した。大動脈瘤起始部の 2点を任意に設定
し、そこから血管中心線に沿って中枢・末梢側それぞれ 20mm間隔に位置する計 8面
の重心を算出した。SolidWorks 2011 (SolidWorks Corp, Waltham, MA, USA) を用いて、ス
プライン補間を行い、それら 8点を通る線を作成し、動脈瘤の影響を受けない正常血管
の中心線として新たに定義した（図 5-1）。 
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図 5-1 動脈瘤の影響を受けない血管中心線の作成 
 
2) 血管断面周囲長を利用した大動脈瘤起始部の定義 
前項で設定した動脈瘤起始部近傍において、同じく前項で定義した血管中心線に対
して垂直となる血管断面の血管周囲長を SolidWorks 2011を用いて 1mm間隔で測定し
た。その血管周囲長の増加量が変曲点となる断面を大動脈瘤起始部と定義した（図 5-2）。
ここで定義された大動脈瘤起始部が前項で任意に設定した大動脈瘤起始部の位置から
5mm以上離れていた場合は、前項と本項の工程を再度行い、誤差が 5mm未満に収束
するまで繰り返した。 
 
 
図 5-2 大動脈瘤起始部の定義 
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5.3.5. 壁面間距離マッピング 
5.3.4.2) 項で定義した大動脈瘤起始部（中枢・末梢）から血管中心線に沿って中枢・
末梢に 20mm、および 40mmに位置する血管断面の血管周囲長を計測し、円近似する
ことによって直径を算出した。この径を基準として、大動脈瘤起始部（中枢）から中枢
側へ 30mmの位置から、大動脈瘤起始部（末梢）から末梢 30mm側の範囲で、3-Matic 
Research 11.0 (Materialize, Leuven, Belgium) を用いて任意断面の平均血管径を線形
補間して定義し、仮想血管を作成した（図 5-3）。 
 
 
図 5-3 仮想血管の作成 
 
仮想血管を基準として、任意断面における仮想血管と患者血管との距離を、中枢 neck
部位において 1mm間隔で全周性に算出し、両者が重なる部位を基準 (0mm) とし、患
者血管の方が大きい部位を正の値、小さい部位を負の値とし、壁面間距離マッピングを
作成した。同マッピングは患者血管表面の凸凹を可視化したものである（図 5-4）。 
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図 5-4 壁面間距離マッピング 
 
5.3.6. 統計解析 
プライマリーエンドポイントは TIaEL発生とし、TIaELあり群と TIaELなし群の
2群間での壁面間距離マッピングの特徴を比較した。連続変数は平均±標準偏差で表記
し、2群間比較にはMann-Whitney検定を用いた。また、カテゴリカルデータの 2群
間比較には Fisher’s exact検定を用いた。統計解析は STATA Software, Version 15 (Stata 
Corp, College Station, TX) を用いて行い、p値 <0.05 を統計学的有意とした。 
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5.4. 結果 
患者背景、動脈瘤形態、手術データを表 5-1に示す。平均年齢は 77.3±5.5歳、16
例 (76.2%) が男性であった。動脈瘤の平均瘤径は 55.8±8.8mmで、11例 (52.3%) が
IFU外症例、9例 (42.9%) に対して頸部分枝再建を行った。 
平均観察期間 21.7±17.1か月の間に、4例 (19.0%) に TIaELを認めた。TIaELあ
り群となし群で患者背景・動脈瘤形態・手術データに差を認めなかった。4例中 3例は、
周術期にNajuta開窓部から TIaELを認め、もう 1例は術後 2年目に TIaELが新たに
出現した。 
 
表 5-1 患者背景・動脈瘤形態・手術データ 
 
TIaEL, type Ia endoleak; IFU, instruction for use; BCA, brachiocephalic artery; 
LCCA, left common carotid artery; RCCA, right common carotid artery; LSCA, left 
subclavian artery; RSCA, right subclavian artery 
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5.4.1. Type Ia エンドリーク症例 
周術期 TIaELを認めた 3例のうち 1例は、術後 3か月目に TIaELが自然消失した。
残る 2例はエンドリークが持続し、うち 1例は術後 3年目に他院で開胸手術を行い、
残る 1例は術後 4.5年目に瘤破裂疑いにより死亡した。 
遠隔期 TIaELの 1例は、術後 1年目までは瘤径変化なく経過していたが、術後 2年
目に瘤径が 58mmから 65mmまで拡大していた。造影 CTでエンドリークを認めなか
ったが、血管造影で TIaELを認めたため、右総頸動脈 (right common carotid artery; 
RCCA) -右総頸動脈 (left common carotid artery; LCCA) バイパスを行った後に、追
加 TEVARを行い、腕頭動脈 (brachiocephalic artery; BCA) を in-situ fenestration 
techniqueで再建した。二次治療後は瘤径拡大を認めなかったが、術後 1年目に慢性腎
不全で死亡した。 
 
  
 82 
 
5.4.2. 壁面間距離マッピング 
作成した 21症例の壁面間距離マッピングを図 5-5に示す。 
TIaELを認めた 4症例（#3, 6, 9, 12）は、開窓で温存した分枝血管から動脈瘤にか
けて連続する 1mm以上の膨らみを認めた。同様の所見はもう 1症例（#1）で認めたが、
他の 4症例を比較すると血管長軸方向の連続する 1mm以上膨らむ距離は極めて短かっ
た。周術期 TIaELの 3症例では、壁面間距離マッピングに一致した流路でエンドリー
クが確認された（図 5-6, 5-7, 5-8）。 
TIaELを認めなかった 17症例のうち 9例 (52.9%) では、温存した分枝血管から動
脈瘤までに全周性に圧着した領域を認めた（図 5-9）。 
 
  
 
8
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図 5-5 全症例の大動脈弓形態と壁面間距離マッピング 
温存分枝血管から動脈瘤までの 1mm以上拡張した連続流路を認めたものを赤枠で囲んで示した。 
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図 5-6 周術期 type Ia エンドリーク症例（#3） 
71歳、女性。Najuta開窓で BCA・LCCA温存。壁面間距離マッピング（①）での温
存分枝血管から動脈瘤にかけての連続流路に一致して、周術期 CT（②、③）で前壁側
に type Ia エンドリークを認めた。本症例ではエンドリークが持続し、術後 3年目に他
院で人工血管置換を施行した。 
開窓部からのエンドリーク部位を赤丸で示した。 
BCA, brachiocephalic artery; LCCA, left common carotid artery; CT, computed 
tomography 
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図 5-7 周術期 type Ia エンドリーク症例（#6） 
73歳、男性。Najuta開窓で BCA・LCCA温存。壁面間距離マッピング（①）での温
存分枝血管から動脈瘤にかけての連続流路に一致して、周術期 CT（②、③）で前壁側
に type Ia エンドリークを認めた。本症例はエンドリークが持続したが、患者が二次治
療を希望されずに、術後 4.5年目に瘤破裂疑いで死亡となった。 
開窓部からのエンドリーク部位を赤丸で示した。 
BCA, brachiocephalic artery; LCCA, left common carotid artery; CT, computed 
tomography 
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図 5-8 周術期 type Ia エンドリーク症例（#12） 
74歳、男性。Najuta開窓で BCA・LCCAの共通管を温存。壁面間距離マッピング（①）
での温存分枝血管から動脈瘤にかけての連続流路に一致して、周術期 CT（②、③）で
後壁から小湾側を経由して前壁に回り込む形で type Ia エンドリークを認めた。本症例
は術後 3か月でエンドリークが自然消失し、瘤径縮小を認めた。 
開窓部からのエンドリーク部位を赤丸で示した。 
BCA, brachiocephalic artery; LCCA, left common carotid artery; CT, computed 
tomography 
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図 5-9 Type Ia エンドリークを認めなかった代表 3症例 
温存分枝血管から動脈瘤にかけての領域に全周性の圧着領域を認めた。 
LSA, left subclavian artery; BCA, brachiocephalic artery; LCCA, left common 
carotid artery 
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5.5. 考察 
壁面間距離マッピングにおける大動脈弓中枢 neckの解剖学的特徴と Najuta開窓部
からの TIaELの関係を示すことができた。エンドリークは TEVARにおける主要な合
併症の一つであり、特に 0.8-18.9%の頻度で発生すると報告されている TIaELは 76-78、
体血圧が瘤内にかかるため、瘤径拡大と瘤破裂の危険が増す。TEVAR後のエンドリー
ク（type I ~ V）の発生頻度は 19.4％であるが、そのうちの 71%は術後 1か月時点の
CTで同定されるとの報告もあり 79、経過観察中に自然消失するエンドリークが存在す
るものの、エンドリークなく手術を終えることは非常に重要である。同時に、術前のエ
ンドリーク発生予測は適切な治療方法の立案に貢献し、ひいては、患者予後向上に寄与
する。 
弓部TAA用の枝付きステントグラフトや in-situ fenestration techniqueによる分枝
再建では、分枝再建用ステントグラフトを挿入するために頸部皮膚切開を要するが、
Najutaは血管内手技のみ治療可能なことが利点の一つである。Bovine型大動脈弓に対
して前述したステントグラフトを用いた分枝再建を行うと、腕頭動脈再建用ステントグ
ラフトと左総頸動脈再建用ステントグラフトがお互い干渉して圧迫してしまう危険が
あり 80、開窓による血流温存は bovine型大動脈弓に対しては有利である 69。その一方
で、開窓部を経由した TIaELは Najutaの課題の一つとして知られている。Najutaは
内骨格ステントグラフトであり、理論的には血圧によりグラフトが血管壁に密着すると
考えられているが、血管壁は正円ではないため、実際には全周に渡ってグラフトが血管
壁に密着することはないと推測される。壁面間距離マッピングを用いた本研究結果から、
TIaELを認めた全例において、術前 CTにおいて温存分枝血管から動脈瘤まで連続す
る 1mm以上膨らむ連続流路を認め、かつ周術期 TIaEL症例においては術後 CTで同
流路からのエンドリークを認めた。遠隔期 TIaEL発生には、解剖学要因だけでなくス
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テントグラフトmigrationも関与するが、周術期 TIaEL発生には手技要因を除くと解
剖学要因がより強く影響すると考えられる。 
ステントグラフトの中枢 sealing lengthと TIaEL発生との関係に関する報告はある
ものの、至適 sealing lengthは明らかになっていない 72, 81, 82。TEVARの術前プランニ
ングの際には、CTの水平断画像や血管中心解析を組み合わせた血管伸展MPR (multi 
planner reconstruction) 画像を用いて計測が行われているが、血管中心線は動脈瘤に
よって影響を受けてしまうため、中枢 neck長を正確に測定することは困難である。ま
た、従来の方法では大動脈表面の 3次元変化を定量的に評価することができないため、
中枢 neckとして使用できるか否かは測定者の主観に委ねられていた。 
本研究から、大動脈表面の凹凸によるステントグラフト開窓部から瘤への連続的な
血流路の存在が、TIaEL発生の要因であることを初めて定量的に示すことができた。
エンドリークの発生には、解剖学因子を含めた患者要因、機器要因、手技要因が複合的
に影響する。本手法を用いてデータを蓄積していくことで、これらの複合的な影響につ
いても検討していきたい。今後、症例を増して、非圧着距離や非圧着部の流路形態（血
管長軸方向の長さ、血管周囲方向の長さ）の更なる分析を行うことで、計測精度の検討
を行い、TIaELの術前予測法として活用していきたい。 
 
5.6. 小括 
血管中心線と大動脈瘤起始部を定量的に定義し、それらを元に仮想血管を構築して
血管壁との距離を推定する壁面間距離マッピングを作成し、TIaEL発生の術前予測に
活用できる新たな指標として提示することができた。エンドリーク発生には解剖学因子
以外にも患者因子（血液凝固能）や手技因子が複雑に絡んでおり、今後、分析症例数を
増して、壁面間距離マッピングの術前予測の有用性を向上させていきたい。 
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第6章 総括 
 
6.1. 本研究の成果 
6.2. 本研究の意義と展望 
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6.1. 本研究の成果 
本研究では、埋込型治療機器の遠隔期の不具合に関する分析による不具合報告の活
用に関する提言、および実臨床で治療が難しい分枝血管近傍の大動脈瘤に関する type I 
エンドリークを低減する治療法と診断予測法を提言した。本研究の成果は以下の 4点で
ある。 
 
1) 大動脈用ステントグラフトに関する不具合報告の公開情報と開示請求情報
の比較 
腹部ステントグラフトの type IIIb エンドリークを対象とした不具合報告調査を行
い、PMDAホームページ上で公開されている不具合情報の内容が極めて限定的であり、
実態把握や要因分析ができない情報であることを示した。その一方で、法律に基づき開
示請求して分析した記載内容には、ステントグラフトの交叉や石灰化病変への慢性的な
接触によりグラフト破損が発生していることや、臨床でしばしば行われているステント
グラフト内への追加デバイス留置がグラフト破損の原因になり得ることなど、臨床医な
らびに企業にとって有益な情報が多数含まれていることを明らかにした。 
 
2) 臨床医を対象とした不具合制度の認識と公開性に関するアンケート調査 
本アンケート調査によって、臨床医の不具合報告制度そのものの認知度が低いこと
を示した。大動脈用ステントグラフトの最多不具合項目として報告されているエンドリ
ークという事象に対しては、臨床医が不具合と認識するものは、グラフトに起因する
type IIIbならびに type IV エンドリークのみであることが明らかになり、行政・企業・
臨床医間で不具合項目の認識に差異があることを明らかにした。情報の公開性に関して
は、臨床医は、不具合情報公開に対しては高い関心があるものの、患者特定に繋がる項
目ならびに自身が行った対処の項目に対して情報公開に抵抗を感じることが明らかと
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なり、臨床医そして患者に配慮して積極的に情報公開することが不具合報告の活用性を
高めていく上で必要であるという指針を得た。 
 
3) 傍腎動脈型腹部大動脈瘤モデルを用いた chimney technique併用ステントグ
ラフト術に関するエンドリークの要因分析 
傍腎動脈型AAAモデルを用いた、Ch-EVAR時の腎動脈上sealing lengthとgutter、
腹部ステントグラフト非圧着部、腎動脈上から動脈瘤への連続流路形成の関係をマイク
ロ CTを用いて解析した。Ch-EVAR時にエンドリークを引き起こす主要因として、腎
動脈上から動脈瘤まで形成される連続流路を定量的に示した。動脈瘤への血流路を遮断
するための至適 sealing lengthはデバイスデザインによって異なり、それを意識した留
置が重要であることを明らかにした。 
 
4) 弓部大動脈瘤に対する開窓型ステントグラフト術のエンドリーク発生と解
剖学的要因の分析 
本研究結果により血管中心線と大動脈瘤起始部を定量的に定義し、それらを元に仮
想血管を構築して血管壁との距離を推定する壁面間距離マッピング法を開発し、type I 
エンドリーク発生の術前予測に活用できる新たな指標として提示することができた。 
 
6.2. 本研究の意義と展望 
不具合報告の公開情報は実態把握ができないものである一方、法律に基づき開示請
求して分析した情報には、臨床医ならびに企業にとって有益な情報が多数含まれている
ことが明らかになり、積極的な情報公開の有用性を示せた。本研究を進めて行く中で、
最も時間を要した費やした工程が、不具合情報の開示請求であった。国からの支援を受
けた不具合報告の利活用に向けた研究であるにも関わらず、研究開始から不具合報告の
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開示に 1年を要し、結果的に開示件数も 3601件から 107件まで限定することで、よう
やく開示請求に対応して頂けた。今後、不具合報告制度が、臨床現場での医療機器の使
用法に関わる安全性の向上、ならびに企業での医療機器改良等に活用されるためには、
積極的な情報公開が望まれる。 
不具合報告制度の質ならびに活用性を高めていく上で、不具合・有害事象の抽出者・
報告者となる臨床医の担う役割は大きい。本研究において実施したアンケート調査は、
臨床医の不具合報告制度の認識ならびに情報公開に関する臨床医の認識を調査したも
のであり、今後報告内容の質向上、そして情報公開を進めて行く上での指針になると期
待される。その一方で、情報公開に際しての懸念事項は、臨床医に対する訴訟リスクで
ある。大動脈瘤などのリスクが高い疾患に対しては、治療自体に相応のリスクが伴う。
その治療過程において発生した不具合や有害事象に係わる公開情報により医師が責任
追及されることになると、治療自体に対して医師が足踏みしてしまい、医療の発展を阻
害する恐れがある。本研究で行った臨床医へのアンケート調査結果から、公開情報に関
しては、患者を特定できない形で積極的に公開していくべきという指針を提示できた。 
傍腎動脈型 AAAモデルを用い、Ch-EVAR時のエンドリークを引き起こす主要因を
明らかにした。本研究ではストレート neckの傍腎動脈型 AAAモデルを用いた解析を
行ったが、開発した評価手法を用いれば、中枢 neckと動脈瘤の角度が圧着に及ぼす影
響も検討できる。また、病変モデルを使用した評価試験装置を用いることで、新規医療
機器が開発された際の、有効性・安全性の評価法として活用できると考えられる。 
開発した壁面間距離マッピングと TIaEL発生との関係から、大動脈表面の凹凸によ
るステントグラフト開窓部から瘤への連続的な血流路の存在が、type I エンドリーク
発生の要因であることを初めて定量的に示すことができた。現状での TEVARの術前プ
ランニングの際には、血管中心線が動脈瘤によって影響を受けてしまうため、測定者の
主観で中心線の補正が行われている。したがって、定量的な動脈瘤起始部の決定と中枢
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neck長の測定が行われていない。エンドリークの発生には、解剖学因子を含めた患者
要因、機器要因、手技要因が複合的に影響するため、本手法を用いてデータを蓄積して
いくことで、複合的な要因分析についても可能であると期待される。また、本研究では
開窓型ステントグラフトで治療した症例を検討したが、本手法は通常型の胸部ステント
グラフトで治療した症例でも検討可能であり、多施設共同研究を行い症例蓄積していく
ことで、術前予測の精度が増していくものと期待される。 
本研究で、実臨床を模した非臨床試験と評価法が、臨床手技の安全性と有効性の検
証に繋がることを示せた。本研究が、ステントグラフトのみならず様々な血管内治療機
器を対象とした、患者の解剖学的特徴を踏まえた非臨床評価の発展と普及に寄与し、新
規医療機器開発のアイデア創出の一助になることを期待する。 
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